

KOMUNIKAT Nr 17
KONSULTANTA KRAJOWEGO W DZIEDZINIE NEFROLOGII
W SPRAWIE
OCHRONY PERSONELU I PACJENTÓW STACJI DIALIZ 
PRZED ZAKAŻENIEM WIRUSEM SARS-Cov-2
ORAZ LECZENIA Z COVID-19 OSÓB DIALIZOWANYCH



AKTUALNY SCHEMAT SZCZEPIENIA PACJENTÓW DIALIZOWANYCH 
LUB PO TRANSPLANTACJI NERKI 
PRZECIW SARS-CoV-2 
TO TRZY DAWKI SZCZEPIONKI* ORAZ DAWKA PRZYPOMINAJĄCA



Dzięki dotychczasowym wspólnym wysiłkom, w ostatnim kwartale 2021 zredukowaliśmy do poziomu sprzed pandemii umieralność tych pacjentów przewlekle leczonych dializami, którzy zachorowali na COVID-19. Jednocześnie znacznie zmniejszyliśmy podatność populacji przewlekle dializowanych na zarażenia wirusem SARS-CoV-2. To ogromne osiągnięcie nas wszystkich. 

Jestem przekonany, że potrafimy utrzymać, a nawet poprawić, dotychczasowe osiągnięcia, jakie uzyskaliśmy dzięki powszechnemu szczepieniu naszej szczególnie narażonej populacji pacjentów oraz dzięki respektowaniu zasad prewencji zakażeń. 

Wirus SARS-CoV-2 pozostaje niezwykle zakaźny dla pacjentów nie w pełni immunokompetentnych – w tym przewlekle dializowanych i po przeszczepieniu nerki, co wymaga od nas wszystkich ogromnej dyscypliny w kontynuowaniu wysiłków na rzecz szczepień i prewencji zakażeń wśród naszych pacjentów i personelu

Aktualny schemat szczepienia przeciw SARS-CoV-2 pacjentów z upośledzoną odpornością - dializowanych lub po przeszczepieniu narządów unaczynionych - jest następujący:

1) schemat szczepienia podstawowego preparatami firm Pfizer, Moderna, AstraZeneca uzupełnia się o podanie kolejnej DODATKOWEJ dawki szczepionki COMIRNATY (Pfizer) lub SPIKEVAX (Moderna) po co najmniej 28 dniach; tak więc po szczepieniu:
 
a. Dwoma dawkami preparatu Comirnaty (Pfizer) – u osób po 12 roku życia podaje się kolejną pełną dawkę Comirnaty (lub SPIKEVAX) 
b. Dwoma dawkami preparatu Spikevax (Moderna) – u osób po 12 roku życia podaje się kolejną pełną dawkę Spikevax (lub Comirnaty) 
c. Dwoma dawkami preparatu Vaxzevria (AstraZeneca) – u osób po 18 roku życia podaje się kolejną pełna dawkę Comirnaty (lub Spikevax) 

Jak na razie NIE uzupełnia się DAWKĄ DODATKOWĄ podstawowego szczepienia preparatem firmy Johnson&Johnson (COVID-19 Vaccine Janssen)

2) Po 6 miesiącach od pełnego szczepienia (po180 dniach od ostatniej dawki szczepionki – zwykle trzeciej) każdemu pacjentowi i każdemu pracownikowi stacji dializ, także zaszczepionym preparatem COVID-19 Janssen (Johnson&Johnson), należy podać DAWKĘ PRZYPOMINAJĄCĄ szczepionki Pfizer w pełnej dawce 0,3 ml (lub Moderna – połowa dawki 0,25 ml – 50 mcg - połowa dawki); UWAGA: dla szczepionych preparatem  Spikevax preferowane jest podanie tej samej szczepionki, a dopiero w przypadku jej braku podanie preparatu Comirnaty (Pfizer).

Przypominam też, że:


NAJLEPSZYM – PO POWSZECHNYCH SZCZEPIENIACH –
SPOSOBEM OGRANICZANIA ZAPADALNOŚCI NA COVID-19 SĄ:
DYSTANSOWANIE, DEZYNFEKCJA, NOSZENIE MASECZEK OSCHRONNYCH 
ORAZ WCZESNA IDENTYFIKACJA I IZOLACJA OSÓB ZAKAŻONYCH



Jeśli mimo wszelkich działań prewencyjnych pacjent dializowany lub po przeszczepieniu nerki zachoruje na COVID-19, a nie ma wskazań do hospitalizacji, to może otrzymać MOLNUPIRAVIR (200 mg) – lek tabletkowany do ambulatoryjnego leczenia tylko we wczesnej fazie COVID-19 (wiremii w pierwszych 5 dniach po wystąpieniu objawów). W naszej specjalności dotyczy to osób:

· z udowodnionym zakażeniem SARS-CoV-2 oraz
· nie wymagających tlenoterapii. 

Molnupiravir podaje się także innym pacjentom z grupy najwyższego ryzyka rozwinięcia ciężkiej postaci Covid-19.

Lek, pod handlową nazwą Lagevrio, podaje się 2 razy dziennie, a terapia trwa 5 dni. Dawka dobowa molnupirawiru to 1600 mg (2x4 tbl a‘ 200 mg) doustnie. Jego zdolność zapobiegania hospitalizacji lub zgonu wynosi prawdopodobnie 30%, choć w próbach klinicznych była zbliżona do 50%.

MOLNUPIRAVIR jest pro-lekiem, metabolizowanym najpierw do N-hydroksycytydyny (NHC), która wnika do komórek. Wewnątrzkomórkowo NHC jest fosforylowana do postaci aktywnej farmakologicznie – trójfosforanu rybozydu NHC (NHC-TP).
Nie wymaga się szczególnych warunków przechowywania leku Lagevrio.



MOLNUPIRAVIR JEST DOSTĘPNY DO AMBULATORYJNEGO LECZENIA COVID -19 
U WSZYSTKICH PACJENTÓW DIALIZOWANYCH LUB PO PRZESZCZEPIENIU NERKI. 

NIE WYMAGA SIĘ REDUKCJI DAWKI LEKU, 

Molnupiravir dla innych chorych z upośledzoną odpornością (gł. Onkologicznych) jest dystrybuowany odrębnymi kanałami.



W pierwszej fazie dystrybucji lek nie będzie dostępny w aptekach.


Możliwe częstsze (1-2%) działania niepożądane molnupirawiru to: 

· zawroty i bóle głowy
· nudności, biegunki i wymioty
· pokrzywka i rumień skóry



Dawki molnupiraviru nie zmienia się w niewydolności nerek, 
ale pacjenci z zaawansowaną niewydolnością nerek 
nie byli włączani do badań klinicznych. 

Brak też danych o usuwaniu leku w trakcie leczenia dializami 
– zarówno hemodializami jak i dializami otrzewnowymi.

Na podstawie dostępnych danych farmakokinetycznych można wnioskować, że 
lek powinno się podawać PO zabiegu hemodializy, 
a u dializowanych otrzewnowo w 2 godziny po wpuszczeniu płynu dializacyjnego.



MOLNUPIRAVIR jest obecnie dostępny dla wszystkich ośrodków dializ poprzez 10 Klinik Nefrologicznych, które pozyskują go z Agencji Rezerw Strategicznych:

1. Klinika Nefrologii i Chorób Wewnętrznych CMKP
Prof. dr hab. n. med. Ryszard Gellert
ul. Cegłowska 80
01-809 Warszawa
Tel: 22 56 90 206                                                                                                                                                  
2. Klinika Nefrologii, Transplantologii i Chorób Wewnętrznych                                                                                                                                                   prof. dr hab. n. med. Alicja Dębska-Ślizień                                                                                                         ul. Smoluchowskiego 17
80-952 Gdańsk
tel. 58 584 47 00 
3. I Klinika Nefrologii i Transplantologii z Ośrodkiem Dializ                                                                                    prof. dr hab. Beata Naumnik
ul. Żurawia 14
15-540 Białystok
Tel: 085 831 6458
4. Klinika Nefrologii, Hipertensjologii i Transplantologii Nerek                                                        prof. dr hab. n. med. Michał Nowicki
ul. Pomorska 251
92-213 Łódź                                                                                                                                                            tel. 42 201 44 00
5. Klinika Nefrologii Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie                                          Prof. dr hab.n.med. Wojciech Załuska                                                                                                               ul. Jaczewskiego 8                                                                                                                                                20-954 Lublin                                                                                                                                                                   Tel. 817244539
6. Katedra i Klinika Nefrologii i Medycyny Transplantacyjnej                                                                  prof. dr hab. Magdalena Krajewska
prof. dr hab. Oktawia Mazanowska
ul. Borowska 213
50-556 Wrocław
Tel. +71 7332520
7. Oddział Kliniczny Nefrologii i Dializoterapii
prof. dr hab. Katarzyna Krzanowska
ul. Jakubowskiego 2
30-688 Kraków
Tel. 124002850
8. Oddział Nefrologii, Transplantologii i Chorób Wewnętrznych
Prof. dr hab. n. med. Andrzej Więcek
ul. Francuska 20-24
40-027 Katowice
tel. 322591403
9. Katedra i Klinika Nefrologii, Transplantologii i Chorób Wewnętrznych
prof. dr hab. n. med. Andrzej Oko
Przybyszewskiego 49
60-355 Poznań
tel. 61 86 91326
10. Klinika Nefrologii, Transplantologii i Chorób Wewnętrznych PUM
prof. dr hab. n. med. Kazimierz Ciechanowski
Al. Powstańców Wielkopolskich 72
70-111 Szczecin
tel. 91 466 11 96

Pacjenci z województw, do których nie przewiduje się dostaw molnupirawiru (lubuskie, opolskie, podkarpackie, warmińsko-mazurskie, kujawsko-pomorskie i świętokrzyskie) powinni otrzymać lek z wymienionych powyżej ośrodków. Sugeruję, by jako dyspozytora leku wskazać ośrodkom dializ w tych województwach odpowiednio:
· Lubuskie 			– Poznań i Szczecin
· Opolskie 			– Kraków i Katowice
· Podkarpackie 			– Katowice i Lublin
· Warmińsko-mazurskie 	– Białystok i Gdańsk
· Kujawsko-pomorskie 		– Łódź i Gdańsk
· Świętokrzyskie 		– Łódź i Kraków

Wprawdzie nie ma żadnych informacji o sposobie dystrybucji leku molnupiravir do pacjentów, ale zdrowy rozsądek podpowiada, by każde wydanie leku było udokumentowane. Proponuję następujący modus operandi:

Po ustaleniu wskazań lekarz ośrodka dializ wystawia zapotrzebowanie z identyfikatorem pacjenta podpisane i opatrzone imienną pieczątką. Taki dokument pozostaje w Klinice, która otrzymała lek z ARS i wydaje go na zewnątrz. W dokumentacji pacjenta powinien się znaleźć wpis o zleceniu leku i jego wydaniu pacjentowi, również opatrzony podpisem i pieczątką lekarza (lub odpowiednim identyfikatorem w systemie informatycznym).



Molnupiravir był wprawdzie badany głównie u pacjentów niezaszczepionych przeciwko
SARS-CoV-2, ale jego mechanizm działania nie wydaje się wykazywać możliwości 
interakcji z wytwarzanymi przeciwciałami przeciw temu wirusowi wskutek szczepienia bądź przebytej infekcji.

Z tego samego powodu lek można podawać pacjentom otrzymującym leczenie immunosupresyjne



Przypominam, że aktualny stan epidemiczny w Polsce powoduje, że:



Należy do minimum ograniczyć wykonywanie 
dializ gościnnych, w tym dla osób spoza Polski



Konieczne jest też dalsze utrzymywanie w ośrodkach dializ wszelkich zaleceń nakierowanych na prewencję zakażeń SARS-CoV-2, a zwłaszcza: 



Każda osoba na terenie ośrodka dializ powinna się nadal stosować do zasady:

DYSTANSOWANIE + DEZYNFEKCJA + MASECZKA + SZCZEPIENIE



-----------------------------------
Warszawa, 31.12.2021
Prof. Ryszard Gellert
Konsultant Krajowy w dziedzinie nefrologii
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